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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Oximetazolina Farmoz 0,5 mg/ml solucéo para pulverizagdo nasal
Cloridrato de oximetazolina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 10 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Oximetazolina Farmoz e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Oximetazolina Farmoz
Como utilizar Oximetazolina Farmoz

Efeitos indesegjaveis possiveis

Como conservar Oximetazolina Farmoz

Conteido da embalagem e outras informactes

Sk~ wdhE

1. O que é Oximetazolina Farmoz e para que € utilizado

Oximetazolina Farmoz esta indicado no alivio sintomético da congestéo nasal provocada
pela febre dos fenos, constipacéo, estados gripais, sinusite e rinite aguda, alérgicaou
vasomotora.

Oximetazolina Farmoz esta indicado em adultos e criancas com idade igual ou superior a
6 anos.

Oximetazolina Farmoz tem um inicio médio de agcdo observado ao fim de 25 segundos e
mantém-se por 12 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oximetazolina Farmoz

N&o utilize Oximetazolina Farmoz:

- setem alergia ao cloridrato de oximetazolina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se sofre derinite seca

- em criangas com idade inferior a 6 anos.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Oximetazolina Farmoz.

A utilizagdo de Oximetazolina Farmoz nas situagdes que se indicam de seguida apenas
deverd ser realizada apds uma avaliacéo cuidada da relacéo risco-beneficio:

- doentes a receber tratamento com inibidores da monoaminoxidase, antidepressivos
triciclicos e outras substancias que possam causar 0 aumento da pressao arterial;

- pressao intraocular aumentada, especialmente no glaucoma de angulo fechado;

- doencas cardiovasculares graves (ex. doenca cardiaca coronéria, hipertensio);

- feocromocitoma (tipo de alteragdo da medula suprarrenal);

- dlteracBes metabolicas (ex. hipertiroidismo, diabetes mellitus, porfiria);

- hiperplasia da prostata.

Deve evitar-se uma utilizagdo a longo prazo e a sobredosagem.
Pode verificar-se, em particular, uma diminuicdo da eficacia dos farmacos
descongestionantes aquando da sua utilizagdo a longo prazo e sobredosagem.

Uma utilizag8o excessiva de farmacos descongestionantes pode causar:
- congestdo reativa da mucosa nasal (efeito rebound);

- edema crénico da mucosa nasal (rinite medicamentosa);

- arofia da mucosg;

- rinite seca.

Recomenda-se 0 acompanhamento médico em doentes com rinite cronica.

Doses superiores as recomendadas sO podem ser utilizadas sob supervisdo médica.
Outros medicamentos e Oximetazolina Farmoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizar, tiver utilizado recentemente, ou
sevier a utilizar outros medicamentos.

A utilizaco concomitante de medicamentos que contém oximetazolina, como € o caso de
Oximetazolina Farmoz, e de medicamentos com efeito hipertensivo (ex. inibidores da
monoaminoxidade e antidepressivos triciclicos) pode levar a um aumento da pressao
arterial, devido a sua aividade cardiovascular.

A sobredosagem ou a ingest&o de Oximetazolina Farmoz e a utilizagdo de medicamentos
com efeito hipertensivo simultaneamente ou imediatamente antes da sua administracéo
pode levar ao aumento da pressdo arterial.

N&o foram realizados estudos sobre interagcdes nas criangas.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
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Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os dados obtidos em mais de 250 mulheres expostas a oximetazolina durante o primeiro
trimestre de gravidez ndo indicam quaisquer reactes adversas a oximetazolina que afetem
agravidez ou a salde do feto/recém-nascido. Até a data, ndo estdo disponiveis outros
dados epidemioldgicos relevantes. Estudos em animais ndo indicam quaisquer efeitos
nefastos diretos ou indiretos no que respeita a gravidez, ao desenvolvimento
embrionério/fetal, ao parto ou ao desenvolvimento pds-natal. Oximetazolina Farmoz s
deve ser utilizado durante a gravidez por recomendacdo médica. N&o deve ser excedida a
dose recomendada.

Amamentacdo
Os estudos em animais mostraram que a producéo de leite foi reduzida em ratos.

Desconhece-se se a oximetazolina passa para o leite materno. Oximetazolina Farmoz s
deve ser utilizado durante a amamentagdo por recomendacdo médica. N&o deve ser
excedida a dose recomendada

Fertilidade
N&o ha dados disponiveis sobre o efeito do cloridrato de oximetazolina na fertilidade.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Quando utilizado conforme recomendado, ndo sdo esperados quaisguer efeitos.

Podem ocorrer efeitos sistémicos, com envolvimento dos sistemas cardiovascular ou
nervoso central, apos uma utilizacdo prolongada ou uma ingestéo de medicamentos para
a constipacdo que contenham oximetazolina em doses superiores as recomendadas.
Nestes casos, podera haver alteracdes na capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Oximetazolina Farmoz contém Cloreto de benzalcénio

O cloreto de benzalconio pode causar irritagdo ou inchago do interior do nariz,
especialmente se usado durante um longo periodo de tempo.

3. Como utilizar Oximetazolina Farmoz

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

Adultos e criangas a partir dos 6 anos. 1 pulverizagdo em cada narina, 2 a 3 vezes por dia.

Oximetazolina Farmoz ndo deve ser utilizado por um periodo superior a 10 dias
consecutivos, exceto com prescricéo médica. Deve haver um periodo de interrupcéo de
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alguns dias antes de se repetir a utilizagdo de Oximetazolina Farmoz. Deve evitar-se a
utilizagdo a longo prazo e a sobredosagem, particularmente em criangas.
Doses superiores as recomendadas sO podem ser utilizadas sob supervisdo médica.

N&o deve ser utilizado em criangas com idade inferior a6 anos.

Na primeira utilizagdo o sistema de pulverizagdo deve ser ativado. Paratal, retire a
tampa, segure o frasco com a mdo como indicado na figura e pressione vérias vezes até
observar 0 aparecimento de uma nebulizacdo. Apos este procedimento, o sistema
encontra-se pronto para utilizagéo.

Introduza o adaptador nasal em cada narina e pressione uma vez (conforme a figura
abaixo). Ap6s utilizagdo, limpe o adaptador nasal e coloque atampa de protecéo.

Se utilizar mais Oximetazolina Farmoz do que deveria

Pode ocorrer sobredosagem ap6s utilizacdo nasal ou administracdo oral acidental.

O quadro clinico apds intoxicagdo com derivados de imidazol pode ser pouco evidente
devido a ocorréncia de episodios de hiperatividade alternados com episodios de
depressdo do sistema nervoso central e dos sistemas cardiovascular e respiratorio.

Os sintomas de uma sobredosagem podem ser:

Hipertensdo (pressdo arterial elevada), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
palpitacOes, arritmia cardiaca (irregularidade do ritmo cardiaco), paragem cardiaca,
sudorese (transpiracdo intensa), agitacdo, convulsdes, midriase (dilatacdo das pupilas),
nauseas, vomitos, cianose (coloracéo azul da pele), febre, espasmos, colapso circulatério,
edema pulmonar, alteracOes respiratérias, alteraces psiquicas, sonoléncia, palidez, miose
(contracéo das pupila), diminuicdo datemperatura corporal, bradicardia (diminuicéo da
frequéncia cardiaca), hipotensdo tipo choque, apneia (falta de ar) e coma.

Particularmente em criangas, a sobredosagem provoca frequentemente efeitos dominantes
a0 nivel do sistema nervoso central, 0s quais se manifestam através de convulsdes e
coma, bradicardia, apneia, assim como hipertensdo possivelmente seguida de hipotensdo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Oximetazolina Farmoz
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar. Utilize
0 medicamento assim gue se lembrar e retome a frequéncia do tratamento.

Se parar de utilizar Oximetazolina Farmoz
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Quando utilizado conforme descrito neste folheto informativo, ndo se prevé que
Oximetazolina Farmoz cause habituagcdo. Contudo, no caso de uma utilizagdo excessiva
podera verificar-se a ocorréncia de congest&o reativa da mucosa nasal (efeito rebound).

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os acontecimentos adversos provenientes de ensaios clinicos sdo raros e foram obtidos a
partir da exposicdo de uma pequena fracdo de doentes. Os acontecimentos notificados a
partir da extensa experiéncia de pés-comercializacdo na dose terapéutica/recomendada
sdo indicados de seguida.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- desconforto nasal (sensagéo de queimadura e secura da mucosa nasal);

- espirros.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- apbs diminuicdo do efeito, aumento do inchaco da mucosa (hiperemiareativa) e
sangramento nasal (epistaxe);

- reagOes de hipersensibilidade (angioedema, vermelhidéo, prurido).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar aé 1 em cada 1000 pessoas):
- palpitacoes;
- taquicardia;
- hipertenséo.

Efeitos indesegjaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
- agitacao;

- insbnig;

- fadiga (sonoléncia, sedagéo);

- dores de cabeca.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente a0 INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet; http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencial mente)

Ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Oximetazolina Farmoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

ApoGs a primeira utilizagdo, o prazo de validade de Oximetazolina Farmoz é de 2 anos.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Oximetazolina Farmoz

- A substancia ativa é o cloridrato de oximetazolina.

- Os outros componentes sdo: cloreto de benzalcénio, fosfato monopotéssico, fosfato
dissddico anidro e &gua purificada.

Qual o aspeto de Oximetazolina Farmoz e contelido da embalagem

Oximetazolina Farmoz € uma solugdo limpida, transparente e incolor.

Apresenta-se em frasco de 15 ml branco, com bomba de pulverizagdo nasal.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra



Portugal
Fabricante

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Espanha

Atlantic Pharma— Producdes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2
Abrunheira, 2710-089 Sintra
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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